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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frau Wagner und der Fraktion
DIE GRUNEN
— Drucksache 10/3311 —

DigitalismiBbrauch bei dlteren Menschen

Der Staatssekretdr im Bundesministerium fiir Jugend, Familie und
Gesundheit hat mit Schreiben vom 23. Mai 1985 namens der
Bundesregierung die Kleine Anfrage wie folgt beantwortet:

Vorbemerkung

Vergleicht man wie hier eine therapeutische Konzeption, etwa die
der Behandlung von bestimmten Herzerkrankungen in verschie-
denen Landern, dann muB in eine solche Bewertung mit einbezo-
gen werden, was jene Konzepte Giinstiges oder Ungiinstiges
bewirken, die anderenorts anstelle der hier eingespielten Wege
bevorzugt werden und das Bild bestimmen.

Vor diesem Hintergrund ist zu sagen, daB im Falle von Digitalis
der Bundesregierung die vor einigen Jahren erhobenen inter-
nationalen Vergleiche vorliegen und deren Ergebnisse bekannt
sind. Ihr ist auBerdem bekannt, daB die Indikationen fiir Digitalis-
einsatz, der unverkennbare Schwerpunkte im héheren Lebens-
alter hat, inzwischen wissenschaftlich erheblich differenziert wur-
den und auch die Anwendung besser iiberwacht wird. '

Dazu schreibt der bisherige Prasident der Deutschen Gesellschaft
fiir Innere Medizin, Prof. Dr. Anschiitz aus Darmstadt:

«Die Wirkung der Digitalis-Glykoside bei vorliegender Herzmus-
kelschwédche ist hervorragend: es gibt keine Substanz, deren
muskelkraftverstairkende Wirkung (positive Inotropie) so iiber-
zeugend ist wie die der Digitalis-Glykoside, so daB es durch keine
andere Substanz ersetzt werden kann. Auch bei intensiver welt-
_ weiter Forschung und z. T. ermutigenden Ergebnissen ist eine die
Digitalis-Glykoside ersetzende und in der klinischen praktlschen
. Medizin anwendbare Substanz nicht in Aussicht.
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Das Problem der Digitalisierung liegt in der sogenannten gerin-
gen therapeutischen Breite, d. h., daB bei einer eine volle Wirkung
erzeugenden Dosierung bereits bei einer Erhohung um die Halfte
der Dosis erste Nebenwirkungen auftreten konnen. Man rechnet
heute im Durchschnitt mit 5 bis 10% Nebenwirkungen. Die
Steuerung einer derartigen Digitalisierung ist wesentlich erleich-
tert durch die Moglichkeit, die Digitalisspiegel im Blut sehr genau
zu bestimmen, so daB hier die Haufigkeit der Nebenwirkungen
deutlich herabgesetzt werden kann.

Wahrend in der Bundesrepublik Deutschland vor 4 bis 5 Jahren
verglichen mit anderen Léndern (z. B. England) dreimal haufiger
Digitalis-Glykoside verordnet wurden, haben sich durch die
Erkenntnisse bei besserer Uberwachung (EKG, Monitoren, Spie-
gelbestimmungen) die Verordnungsweisen der Arzte in der Bun-
desrepublik Deutschland deutlich geandert. Aufgrund der Unter-
suchungen durch das Wissenschaftliche Institut der Ortskranken-
kassen ist von 1982 auf 1983 ein Riickgang der Verordnungs-
héaufigkeit von Digitaliskérpern um 7,8 % zu vermerken. Dieser
Riickgang hat sich weiter fortgesetzt, so daBl heute die Verord-
nungshaufigkeit in der Bundesrepublik Deutschland mit den
umliegenden Landern so gut zu vergleichen ist.

Digitalis ist bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz wegen seiner
hervorragenden Wirkung auf den Herzmuskel nicht zu ersetzen.
Bei zunehmender Kenntnis der Nebenwirkungen und bei heute
weit angewandter Moglichkeit der Uberpriifung von Dosis und
Vertrédglichkeit ist die Anwendung wesentlich gefahrloser gewor-
den als noch vor 5 bis 6 Jahren."

Die Situation und Entwicklung der Digitalisanwendung in un-
serem Lande mufB also jetzt nicht im Sinne eines ,bedriickenden
MiBstandes” interpretiert werden, der eigens deswegen MafBinah-
men im Sinne der Fragen 1 a) bis e) herausfordert, die iiber das
Ma8 der laufenden Bemiihungen um Verbesserung in den ange-
sprochenen Feldern hinausgehen.

Was die Frage 2 anbetrifft, so gelten auch fiir Digitalis-Praparate
ebenso wie fiir Geriatrika die Bestimmungen des Arzneimittel-
gesetzes hinsichtlich Zulassung (incl. Anwendung der Priifricht-
linie), Beobachtung auch des Arzneimittelverkehrs im 'Hinblick
auf Nebenwirkungen und die der Aufbereitung des alten Markts
bis 1990. Dem Bundesgesundheitsamt liegen keine Informationen
iber Digitalis vor, die bei Einhaltung des bestimmungsmaéaBigen
Gebrauchs jetzt zusatzliche und weitergehende Regelungen
erforderlich machen. Die Beobachtungen werden im erforder-
lichen MabBe fortgesetzt.

Ergdnzend bemerke ich zu den Fragen 1a) bis e) und 2 a) bis d):

1. Sind ihr diese bedriickenden MiBsténde einer mit einem hohen
Risiko und Todesfillen belasteten Therapie, der dltere Menschen in
der Bundesrepublik Deutschland grundlos ausgesetzt sind, bekannt,
und wenn ja, mit welchen Mitteln lassen sich nach Ansicht der
Bundesregierung diese Miflstinde wirkungsvoll beseitigen:
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a) Intensivierung des pharmako-therapeutischen Unterrichts an
Hochschulen und Krankenhé&usern mit Maximalversorgung, mit
Weiterbildungspflicht fiir Krankenhausarzte und Arzte im nieder-
gelassenen Bereich,

b) Uberwachung von Form und Inhalt der Fortbildungsveranstal-
tungen durch unabhéngige Gremien der jeweiligen Landesérzte-
kammern,

c) Aufstockung der Mittel fiir die Fortbildung aus den Kammer-
gebiihren und sorgfaltige Auswahl der Referenten zur Vermei-
dung produktbezogener Aussagen im Sinne der Pharmaindu-
strie,

d) Genehmigungspflicht von sog. Marketing-Kongressen im In- und
Ausland durch die zustdndigen Landesédrztekammern,

e) epidemiologische Studien iiber Verbrauch und Verschreibung
von Arzneimitteln?

Zua)

Die aufgrund der Bundesdrzteordnung vom Bundesminister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit erlassene Approbationsordnung
fiir Arzte (AAppO) regelt u. a. die Mindestanforderungen an das
Medizinstudium und das Nahere iiber die staatlichen Priifungen
in der arztlichen Ausbildung.

Sie schreibt fiir den ersten klinischen Studienabschnitt einen
Kursus der Allgemeinen Pharmakologie und Toxikologie und fiir
den zweiten Abschnitt des klinischen Studiums einen Kursus der
Speziellen Pharmakologie als Pflichtunterrichtsveranstaltungen
vor, deren regelmaBiger und erfolgreicher Besuch bei den Mel-
dungen zu den Priifungen von jedem Medizinstudenten nachzu-
weisen ist. Zur praktischen Ausbildung im letzten Jahr des Medi-
zinstudiums (, Praktisches Jahr") gehdrt die Teilnahme an arznei-
therapeutischen Besprechungen. Die inhaltliche Ausgestaltung
des Unterrichts im einzelnen obliegt den Hochschulen. Sie richten
sich hierbei auch nach den Priifungsstoffkatalogen der AAppO
und den Vorschriften fiir den Inhalt der miindlich-praktischen
Priifung im letzten Abschnitt der Arztlichen Priifung.

Alle Priifungsstoffkataloge fiir die schriftlichen Priifungen in den
drei Abschnitten der Arztlichen Priifung beziehen sich schon nach
geltendem Recht auf die Pharmakologie und ihre verschiedenen
Aspekte. § 33 Abs. 2 AAppO spricht die Arzneitherapie als beson-
ders wichtigen Gegenstand der miindlich-praktischen Priifung im
letzten Abschnitt der Arztlichen Priifung an.

Im Rahmen der anstehenden Fiinften Novelle zur AAppO sollen
insoweit weitere Verdeutlichungen vorgenommen und insbeson-
dere die Klinische Pharmakologie und alle wesentlichen Aspekte
der Arzneitherapie ausdriicklich angesprochen werden.

Arztliche Weiterbildung fiihrt zu der Berechtigung zur Fiihrung
einer Gebietsbezeichnung oder einer bestimmten Zusatzbezeich-
nung. Die Berechtigung zur &rztlichen Berufsausiibung wird
bereits mit der Approbation als Arzt erworben. Die arztliche Wei-
terbildung ist in den Heilberufs- bzw. Kammergesetzen der Lan-
der und den aufgrund dieser Gesetze von den Landesarztekam-
mern erlassenen Weiterbildungsordnungen geregelt. Es ist dem
einzelnen Arzt iiberlassen, ob er sich einer Weiterbildung unter-
zieht. Eine Pflichtweiterbildung fiir Krankenhauséarzte und nie-
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dergelassene Arzte wére mit diesem System nicht vereinbar. Nach
den Heilberufs- bzw. Kammergesetzen der Lander und den auf
diesen Gesetzen basierenden Berufsordnungen der Landesarzte-
- kammern haben aber alle Arzte, die den &rztlichen Beruf aus-
iiben, die Pflicht, sich im fachlichen Rahmen ihrer Berufsaus-
iibung fortzubilden.

Zub)

Nach den Heilberufs- bzw. Kammergesetzen der Lénder ist es
u.a. Aufgabe der Arztekammern, die arztliche Fortbildung zu
fordern. Sie haben ferner die Erfiillung der Berufspflichten durch
ihre Mitglieder, also auch die Erfiillung der Pflicht zur beruflichen
Fortbildung, zu iiberwachen. Die &rztlichen Berufsordnungen
bestimmen im einzelnen, in welcher Weise die Arzte ihren Fortbil-
dungspflichten nachkommen kénnen und schreiben vor, dal der
Arzt in der Lage sein muB, eine entsprechende berufliche Fortbil-
dung nachzuweisen.

Die Frage, ob es zweckmaBig oder erforderlich wére, generell eine
Uberwachung von Form und Inhalt der Fortbildungsveranstaltun-
gen durch unabhédngige Gremien der jeweiligen Arztekammer
vorzusehen, betrifft die Berufsausiibung, deren Regelung in die
Kompetenz der Lander fallt.

Zu c) und d)

Auch diese Vorschldge betreffen Materien, fiir die der Bund keine
Regelungsmdoglichkeiten besitzt.

Zue)

Epidemiologische Studien iiber Verbrauch und Verschreibung
von Arzneimitteln werden zur Zeit in einer Pilotstudie aus Mitteln
des Bundes gefoérdert. Nach AbschluBl wird iiber Art und Umfang
weiterer Studien zu entscheiden sein.

2. Welche Forderungen beziiglich Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
sind nach Ansicht der Bundesregierung zum Schutz des Patienten an
Arzneimittel zu stellen, welche iiberproportional im héheren Lebens-
alter verschrieben werden und bei denen — wie im Falle von Digitalis
— nachgewiesenermaBen eine hohe Dunkelziffer an Todesfallen
beobachtet worden ist?

a) Entspricht nach Ansicht der Bundesregierung die Haufigkeit der
Verordnungen der Indikation und dem therapeutischen Potential
des verordneten Medikaments in diesen Féllen?

b) Sind Geriatrika aufgrund von Werbeaussagen, die eindeutig auf
wissenschaftlichen Halbwahrheiten beruhen und die bei Uber-
medikation zu einer potentiellen Gefdhrdung des &lteren Patien-
ten fiihren, zu verbieten? : : ’

c) Beruhen nach Ansicht der Bundesregierung diese Mifistande auf
Nachlassigkeiten der Uberwachungsbehérden, auf einer zu grof-
ziigigen Auslegung des AMG, oder, sind noch andere Ursachen
dafiir verantwortlich zu machen?

d) Werden im Zulassungsverfahren Wirksamkeitspriifungen und
Risikoabschédtzungen an gréBeren Fallzahlen alterer Patienten
ausreichend beriicksichtigt, oder basieren die vorgelegten Prii-
fungsberichte auf Untersuchungen von Patienten ohne erkenn-
baren Bezug zu Gruppen im héheren Lebensalter?
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Zua)

Uber die Haufigkeit der Verordnungen sowie deren Indiziertheit
sind keine Aussagen moglich.

Zu b) und c)

Die auf dem Markt befindlichen ,Geriatrika" sind in der Regel
nicht nach den Kriterien des AMG 76 beurteilt und zugelassen
worden. Eine Anpassung an die nunmehr giiltigen Sicherheits-
kriterien und damit eine Bewertung nach Wirksamkeit, Unbe-
denklichkeit und Qualitdt, ist aufgrund arzneimittelrechtlicher
Ubergangsbestimmungen fiir als zugelassen geltende Arzneimit-
tel spatestens bis zum Jahre 1990 erforderlich.

Die Aufbereitung des vorhandenen Erkenntnismaterials zur Beur-
teilung von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit hat durch Kom-
‘missionen des Bundesgesundheitsamtes, in diesem Falle durch
die Kommission B 3 (neu), Psychiatrie und Neurologie, frither B 2
(alt), Alterskrankheiten und Schwéchezustdnde, zu erfolgen.

Einschrankende MaBnahmen sind geboten bei Vorliegen eines
begriindeten Verdachts auf unerwiinschte Wirkungen, die bei
einer Nutzen-Risiko-Bewertung iiber das arztlich vertretbare MaBl
hinausgehen. Fiir keines dieser Arzneimittel liegen dem Bundes-
gesundheitsamt Meldungen iiber unerwiinschte Wirkungen bei
bestimmungsgemdBem Gebrauch vor, die ein Verbot der Ver-
kehrsfahigkeit begriinden wiirden oder MaBnahmen der Lander
erforderlich machten.

Zud)

Ist ein Arzneimittel aufgrund der beanspruchten Anwendungs-
gebiete insbesondere zur Anwendung an é&lteren Patienten
bestimmt, wird regelméaBig die Vorlage entsprechender Unter-
suchungen im Zulassungsverfahren verlangt.
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